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Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha
Agus Tuarascail Mheastnachta PRAC maidir le PSUR(anna) le haghaidh téististéaron (gach foirmlia
seachas Usaid thrathuil) & cur san aireamh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai litriochta ata ar fail maidir leis an mbaol go dtiocfaidh méadu ar leibhéil
haemagladibin agus haematocrit mar gheall ar idirghniomhaiocht le coscairi comh-iompair soidiam-
glucois 2 (SGLT-2), measann PRAC gur féidearthacht réastnta ar a laghad é caidreamh cuiseach idir
coscairi téististéarén agus SGLT-2. Thainig PRAC ar an gconcluid gur cheart faisnéis faoi thairgi ina
bhfuil téististéarén (gach foirmlid seachas Usaid thrathuil) a leasu da réir.

| bhfianaise na sonrai até ar fail 6 thuarascalacha spontaineacha ar an mbaol a bhaineann le
micreaeambdlacht ola scamho6gach (POME), measann PRAC go bhfuil gaol cuiseach idir téististéaron
(gach foirmliu seachas Usaid thrathdil) agus POME ar a laghad féidearthacht réastnta. Thainig PRAC
ar an gconcldid gur cheart faisnéis faoi thairgi ina bhfuil téististéaron (gach foirmlia seachas Usaid
thréathuil) a leasu da réir.

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Forais le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le téististéardn (gach foirmlit seachas Usaid thrathuil) ta
CMDh den tuairim nach bhfuil aon athrd ar chothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte/na
dtairgi iocshlainte ina bhfuil téististéardn (gach foirmliu seachas Usaid thrathdil) faoi réir na n-
athruithe ata beartaithe ar fhaisnéis an tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-daruithe margaiochta a athra.
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Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faci na tairgi iocshlainte atd daraithe go naisitiinta



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua line
faoi agus cl6 trom air, téacs scriosta strioe-trid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
Féadfar foclaiocht chomhchostil n6 nios déine ata curtha chun feidhme cheana féin a choinneail.

. Roinn 4.4

Ba cheart rabhadh a chur isteach mar a leanas:

Mar is amhlaidh le gach tuaslagan olach, ni mér (ainm an tairge) a instealladh go docht
intramuscularly agus an-mhall. | gcasanna neamhchoitianta, is féidir le comharthai aqus
comharthai cosuil le casacht, dyspnoea, mibhail, hyperhydrosis, pian ucht, meadhran,
paraestéise, nd sioncdipe a bheith mar thoradh ar mhicreaeambolacht scamhégach ar réitigh
olacha. D'fhéadfadh na frithghniomhartha seo tarld le linn an insteallta nd direach ina dhiaidh
aqgus ta siad inchulaithe. D& bhri sin, ba cheart an t-othar a urramu le linn agus direach tar éis
gach insteallta d'fhonn comharthai agus comharthai féideartha mhicreaeambdlacht olacha
scamhogach a aithint go luath. Is ionduil go mbionn an choireéil tacuil, e.q. tri ocsaigin
fhorliontach a riar.

. Roinn 4.5

Ba cheart idirghniomhaiocht a chur leis mar seo a leanas:

Inslin agus cogais frithdhiaibéiteacha eile:

Féadfaidh Andraigin caoinfhulaingt glicéis a fheabhsl agus an ga até le hinslin n6 cogais
frithdhiaibéiteacha eile in othair diaibéitis a laghdu (féach roinn 4.4). Da bhri sin, ba cheart
monatoireacht a dhéanambh ar othair a bhfuil diaibéiteas mellitus orthu go hairithe ag tis né ag
deireadh na coireéla agus ag eatraimh thréimhsidla le linn céireala (ainm an téirge).

Té& baint ag Usaid chomhthrathach teiripe athsholathair téististéardn agus coscairi comh-
iompair séidiam-glucdis 2 (SGLT-2) le riosca méadaithe polaicitéime. Os rud é go bhféadfadh an
da shubstaint leibhéil haemaiteolaiochta a ardd go neamhspleach, is féidir éifeacht charnach a
bheith ann (féach freisin roinn 4.4). Moltar monatoireacht a dhéanamh ar leibhéil haematocrit
aqus haemagldibin in othair a fhaigheann an dé chéireail.

. Section 4.8

Ba cheart an frithghniomh diobhalach seo a leanas a chur isteach faoi ‘Neamhoird riospraide,
chliabhracha agus idirghabhalacha’ SOC le miniciocht ‘neamhchoitianta’:

Micreaeambolacht ola scamhdgach

| gcdsanna neamhchoitianta, is féidir le comharthai agus comharthai cosuil le casacht, dyspnoea,
mibhail, hyperhydrosis, pian ucht, meadhran, paraestéise, nd sioncoéipe a bheith mar thoradh ar
mhicreaeambdlacht scamhogach ar réitigh olacha. D'fhéadfadh na frithghniomhartha seo tarld
le linn na n-instealltai né direach ina ndiaidh agus té siad inchulaithe.




Bileog Phacaiste

e Roinn 2: An méid is ga a bheith ar eolas agat sula n-usaideann tu {(Invented) name}

Cogalis eile agus {(Invented) name}

Inis do dhochtir ...

« cOgais a Usaidtear chun diaibéiteas a choireail. D'fhéadfadh sé a bheith riachtanach an daileog
de do leigheas laghdaithe siticra fola a choigeartd. Cosuil le androgens eile, d'fhéadfadh
téististéaron éifeacht inslin a mhéadu. D'fhéadfadh coscairi SGLT-2 (mar shampla
empagliflozin, dapagliflozin né canagliflozin) mar aon le téististéaron lion na gcealla fola dearga
i do chuid fola a mhéadu. B'fhéidir go mbeidh ar do dhochtdir monatdireacht a dhéanamh ar do
chuid fola nios rialta.

e Roinn 4: Fo-iarsmai féideartha

Féadfar foclaiocht chomhchosuil né nios déine até curtha chun feidhme cheana féin a choinneail.

Fo-iarsmai neamhchoitianta (d'fhéadfadh tionchar a bheith acu ar suas le 1 as 1000 othar):

D’fhéadfadh an leacht olach (ainm an tdirge) na scamho6ga a shroicheadh (miocrébachas
scamhdogach tuaslagain olacha) a bhféadfadh comharthai agus siomptdim ambhail casacht, giorra
anéla, mothd tinn go ginearalta, allas iomarcach, pian ucht, mibhail, ‘codladh grifin’, n6
fanntais a bheith mar thoradh air i gcdsanna neamhchoitianta. D'fhéadfadh na
frithghniomhartha seo tarlu le linn an insteallta né direach ina dhiaidh agus ta siad inchulaithe.
Da bhri sin, ba cheart an t-othar a urramu le linn agus direach tar éis gach insteallta d'fhonn
comharthai agus comharthai féideartha mhicreaeambdlacht olacha scamhégach a aithint go
luath.
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



An trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

18 Mean Fémhair 2025

Tarchur aistridchan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udaréis
Naisilnta Inniula:

2 Samhain 2025

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athrd a thiolacadh ag Sealbhdir an
Udaraithe Margaiochta):

1 Eanair 2026




